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Registros ayudan a informar sobre el uso
de los medicamentos durante el embarazo

ien sea a causa de la gripe ?

o alergias estacionales, la '

diabetes o la epilepsia, las
mujeres embarazadas a menudo
tienen que tomar medicamentos
recetados. Los estudios demuestran
que la mayoria de las mujeres
toman al menos un medicamento
durante el embarazo, y que el uso
de cuatro o mas medicamentos
durante el embarazo se ha
duplicado en los dltimos 30 afios.

Las mujeres embarazadas a las que
se les prescriben medicinas pueden
preocuparse sobre el impacto
potencial que puedan tener éstas
en sus bebés en desarrollo. Algunas
veces, estos efectos se conocen. Sin
embargo, a menudo hay una falta de
informacion sobre los efectos de un
medicamento en particular cuando
se toma durante el embarazo y una
manera de obtenerla es a través del
registro de medicamentos durante
el embarazo que monitorean
los riesgos de los medicamentos
tomados durante el embarazo.

Las participantes inscritas en
estudios de registro de medicamen-
tos durante el embarazo no estan
tomando medicamentos experi-
mentales. En cambio, los registros
medicamentos durante el embarazo
colectan datos sobre los efectos de
los farmacos ya aprobados prescritos
a las mujeres para una enfermedad
o condicién especifica.

La informacién recolectada de las
mujeres embarazadas que toman
un medicamento es después com-
parada con la informacién de las
mujeres embarazadas con la misma
condicién que no estin tomando
ese medicamento. Por ejemplo, un
registro medicamentos durante el
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“Los registros de medicamentos durante el embarazo son herramientas
utiles para la recopilacion de informacion sobre los efectos de los
medicamentos en las mujeres embarazadas y sus fetos en desarrollo.”

embarazo puede comparar defectos
de nacimiento en mujeres embaraz-
adas que tomaron un antidepresivo
con defectos de nacimiento en las
mujeres embarazadas que no toma-
ron un antidepresivo.

“El objetivo de la FDA es tener
datos sobre la seguridad de los
medicamentos durante el embarazo
que puedan utilizarse para la etiqueta
de informacién”, dice la doctora
Sandra Kweder, MD, subdirectora de
la Oficina de Nuevos Medicamentos.

Como funciona el registro de
medicamentos

“Los registros de medicamentos
durante el embarazo son herra-
mientas Utiles para la recopilacién
de informacion sobre los efectos de
los medicamentos en las mujeres
embarazadas y sus fetos en desar-
rollo”, dice la Dra. Lynne Yao,
directora de la Divisién de Salud
Pedidtrica y Maternal de la FDA.

Los datos obtenidos de los
registros de medicamentos durante
el embarazo abarcan una amplia
gama de tratamientos, asi como
vacunas. Yao dice que estos datos
ayudan a los profesionales de salud
que recetan medicamentos y a
las mujeres embarazadas a tomar
decisiones informadas.

“A veces, el dejar una dolencia
médica grave sin tratamiento durante
el embarazo puede representar mds
riesgos para la madre y su bebé en
desarrollo que el medicamento
mismo”, dice ella.

La FDA puede solicitar a un fab-
ricante a establecer un registro de
medicamentos durante el embarazo
después de que un nuevo medica-
mento o vacuna haya sido aprobada,
dice Yao. Sin embargo, los centros
académicos también pueden esta-
blecer un registro de medicamentos
durante el embarazo - como en el

caso del Registro Norteamericano
de Embarazo de Medicamentos Anti-
epilépticos, que estudia los efectos
de los medicamentos para el trata-
miento de la epilepsia. Independi-
entemente del grupo que lleve a
cabo un registro de medicamentos
durante el embarazo, el objetivo
de un registro es recopilar infor-
macion que pueda ser utilizada en
el etiquetado del producto para que
el médico y la mujer embarazada
puedan tomar decisiones mds infor-
madas sobre el uso de un medica-
mento durante el embarazo.

Los registros suelen recolec-
tar informacién demogréfica de la
mujery de los medicamentos que estd
tomando. Por ejemplo, el sitio de Reg-
istro Norteamericano de Embarazo
de Medicamentos Antiepilépticos
enlista mas de 30 medicamentos
que se estan estudiando, y promete
que el proceso de participacion sera
rapido: una llamada telefénica de 20
minutos al principio, una llamada de
5 minutos cuando se tiene 7 meses de
embarazada, y unallamada 10 minu-
tos después de que nazca su bebé.

En diciembre de 2014, la FDA
emitié una nueva norma de etiqu-
etado que requiere la inclusion de
informacion de contacto de los reg-
istros de embarazo en el etiquetado.
Esto permitird que al médico y a la
mujer embarazada participar en un
registro y contribuir con informacién
valiosa para tomar decisiones acerca
de la toma un medicamento durante
el embarazo.

Los registros ayudan a las mamas

y a los fetos en desarrollo

La FDA dice que la informacién

obtenida de los registros protegen la

salud de las madres y de los fetos en

desarrollo porque:

e muchas mujeres embarazadas
tienen problemas médicos crénicos

que requieren que continien
tomando medicamentos durante
el embarazo

nuevos problemas médicos
pueden aparecer o los presentes
pueden empeorar

el cuerpo de la mujer cambia
durante el embarazo y los
cambios pueden afectar la
seguridad y efectividad del
medicamento que estd tomando
aproximadamente la mitad de los
6 millones de embarazos en los
Estados Unidos cada afno no son
planificados exponiendo a las
mujeres y a los fetos en desarrollo
a medicamentos antes de que la
mujer sepa que estin embarazada
la inscripcién en un registro
ayudara a aumentar el
conocimiento sobre el uso de

un medicamento durante el
embarazo por lo que las mujeres
embarazadas tienen mejor
oportunidad de tener un embarazo
saludable y un bebé sano.

Aunque la FDA no mantiene reg-

istros de medicamentos durante el
embarazo, la Oficina de Salud de las
Mujeres de la agencia tiene una lista
parcial de registros de medicamen-
tos durante el embarazo que estdn
aceptando participantes en http://
www.fda.gov/ScienceResearch/Spe-
cialTopics/WomensHealthResearch/
ucm134848.htm FoA
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